VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aqua Sterilisata Fresenius Kabi injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

100 ml liuosta siséltdd 100 g injektionesteisiin kaytettavaa vetta.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Liuos on hypotoninen, steriili, pyrogeeniton, kirkas ja variton.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Ruiskeina annettavien kuiva-aineiden, konsentraattien ja liuosten liuottamiseen tai laimentamiseen.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Annos ja antonopeus aikuisille ja lapsille riippuvat lisatysta aineesta. Tarkista ne liuotettavan tai
laimennettavan ladkevalmisteen tuotetiedoista.

Antotapa
Parenteraaliseen k&yttoon.

Katso ampullien, injektiopullojen ja infuusiopussien kasittelya koskevat tiedot seka laakevalmisteen
laimentamista koskevat ohjeet kohdasta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Injektionesteisiin kaytettdvaa vetté ei saa antaa sellaisenaan.

Tarkista vasta-aiheet liuotettavan tai laimennettavan la&dkevalmisteen tuotetiedoista.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Koska injektionesteisiin kdytettavé vesi on hypotonista, sitd ei saa antaa ilman ladkeliséé. Sellaisenaan
annettu injektionesteisiin kdytettava vesi aiheuttaa hemolyysid punasolujen turpoamisen ja puhkeamisen

vuoksi.

Ennen ld&kevalmisteen lisddmista injektionesteisiin kdytettdvaan veteen on varmistettava annettavan
ladkeaineen ja injektionesteisiin k&ytettdvan veden yhteensopivuus.

Yleiset kayttod koskevat varotoimenpiteet




Tarkista muut varoitukset ja varotoimet liuotettavan tai laimennettavan la&dkevalmisteen tuotetiedoista.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskauden ja imetyksen aikaiseen kayttoon liittyvat riskit riippuvat lisattyjen ladkevalmisteiden
ominaisuuksista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Agua Sterilisata Fresenius Kabi -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset
Antopaikassa todettavia haittoja, kuten tromboflebiittid, voi esiintya.

Injektionesteisiin kaytettdva vesi voi aiheuttaa laskimoon injisoituna hemolyysia, jos sit4 annetaan
sellaisenaan.

Mahdolliset injektionesteisiin kdytettdvan veden kayton jalkeen ilmenevat haittavaikutukset riippuvat
lisatysté ladkevalmisteesta, tutustu sen tuotetietoihin.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuolion
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Hemolyysié voi esiintyd steriiliin injektionesteisiin kaytettdvaén veteen laimennettujen hypotonisten liuosten
liallisen infusoinnin jalkeen (ks. kohta 4.4).

Y liannostuksen merkit ja oireet liittyvat myos lisétyn laékevalmisteen ominaisuuksiin.

Hallinta/hoito

Y liannostuksen tapahtuessa injektio on lopetettava valittomasti ja potilaalle on annettava diureetteja.
Seerumin elektrolyyttiarvoja on seurattava jatkuvasti ja elektrolyytti- sek& happo-eméstasapainon hairiét on
korjattava.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma, tekniset valmisteet, liuottimet ja laimentimet, sis. huuhteluliuokset, ATC-
koodi: VO7AB

Koska injektionesteisiin kiytettdvaa vettd kdytetddn vain annettavan ladkevalmisteen kuljettimena,
farmakodynaamiset ominaisuudet riippuvat liuotettavasta tai laimennettavasta ladkevalmisteesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Koska injektionesteisiin kiytettdvaa vetta kaytetddn vain annettavan ladkevalmisteen kuljettimena,
farmakokineettiset ominaisuudet riippuvat liuotettavasta tai laimennettavasta ladkevalmisteesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koska injektionesteisiin kiytettdvaa vettd kdytetddn vain annettavan ladkevalmisteen kuljettimena,
prekliiniset turvallisuustiedot riippuvat liuotettavasta tai laimennettavasta la&kevalmisteesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei apuaineita.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Valmisteeseen saa lisata vain laédkevalmisteita, joiden yhteensopivuus on dokumentoitu.

6.3 Kestoaika

Ampulli (polyetyleeni): 2 vuotta

Ampulli (polypropyleeni, Ovalia): 3 vuotta

Injektiopullo (lasi): 3 vuotta

Injektiopullo (polypropyleeni, Octavial): 3 vuotta

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kaytettava valittomasti avaamisen jalkeen. Jos sitd ei kayteta
vélittomasti, kaytonaikaiset sailytysajat ja olosuhteet ennen kéyttod ovat kayttajan vastuulla eivatka ne

tavallisesti ylitd 24 tuntia 2—8 °C:n lampétilassa, ellei kdyttokuntoon saattamista/laimentamista ole tehty
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Sailytys

Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Avatun ld&kevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Ampulli (polyetyleeni):

1x5ml 1x 10 ml 20 x 20 ml
20x5ml 20 x 10 ml



50 x5 ml 50 x 10 mi

Ampulli (polypropyleeni, Ovalia, lapindkyva):
20x10ml  20x20ml

Injektiopullo (lasi):
20x50ml 20 x 100 ml

Injektiopullo (polypropyleeni, Octavial, suuaukon kalvo elastomeerid):
10x10ml  10x20ml  10x50ml 10 x 100 mi

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyté liuosta vain, jos se on kirkasta eikd siind ole nékyvia partikkeleita ja pakkaus on vahingoittumaton.
Ladkelisayksia tehtdessa on kaytettava aseptisia tekniikoita ja liuos tulee sekoittaa kunnollisesti.

Tee liuoksesta isotonista ennen parenteraalista antoa.

Ampulli on kertakdyttinen. Avatun ampullin k&yttdmaton sisalté on havitettdvé eikd sitd saa sailyttad
my6hempaa kayttod varten. Ampullin suuaukko on luer-mallinen. Sen ansiosta kertakayttoruisku voidaan
liittdd suoraan ampulliin ilman neulaa. Ne muodostavat yhdessa tiiviisti suljetun kokonaisuuden, joka on
ilmatiivis eikd vuoda.

Muovinen Octavial-injektiopullo on tarkoitettu toistuvaan annosteluun. Injektiopullon suu on peitetty
elastomeerilld, joka kesté& usean lavistyksen. Valmiste séilyy elastomeerin ensimmaisen lapéisyn jalkeen

12 tuntia huoneenlammassa ja 24 tuntia jadkaapissa.

Kéyttaméaton lagdkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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